I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a benazepril-
hidroklorotiazid kombin&ciora vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a psoriasis stlyosbodasarél rendelkezésre alld szakirodalmi adatokra, néhany szoros id6beli
Osszefliggést és pozitiv de-challenge-et mutatd esetre, valamint az egyéb ACE-inhibitorokkal vald
lehetséges csoporthatasra, a PRAC ugy Véli, hogy a benazepril/hidroklorotiazid-kezelés és a psoriasis
stlyosbodésa kozotti ok-okozati dsszefliggés fennallasa legalabbis észszerti valosziniiség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a benazepril-hidroklorotiazid kombinaciot tartalmazo készitmények
kisérdiratait ennek megfelel6en mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A benazepril-hidroklorotiazid kombinacidra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a benazepril plusz hidroklorotiazid hat6anyagot tartalmaz6 gydgyszerek elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.

A CMDh alléasfoglalédsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, benazeprilt-hidroklorotiazid
kombinéciot tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athuzva)

Alkalmazasi eloiras:

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kovetkezd mellékhatast kell hozzaadni ,,A bor és a bor alatti szovet betegségei €s tlinetei”
szervrendszeri kategoriaban, ,,nem ismert” gyakorisaggal.

Psoriasis stlyosbodasa

Gyakorisag

Nem ismert

Betegtajékoztato:
4. Lehetseges mellekhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

a voros, viszketd, pikkelyes foltokkal jaro, leqgyakrabban a térden, a konydkon, a torzsdn és a
fejboron jelentkezo bérbetegsés (psoriasis) sulyosbodasa
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh élléaspont elfogadasa:

2022. januari CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2022. 03. 13.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2022. 05. 12.

maodositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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